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2) Czy wniosek ten obowiazuje takze w przypadku takiej wykladni przepisu krajowego, takiego jak § 21 ust. 2 pkt 1 AMG,
iz nie ma obowiazku uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego przeznaczonego do
stosowania u ludzi, ktéry ze wzgledu na udokumentowane czgste przepisywanie go przez lekarzy lub lekarzy
stomatologii sporzadzany jest w kluczowych etapach wytwarzania w aptece w iloSci nie przekraczajacej stu
konfekcjonowanych opakowan dziennie w ramach zwyczajnej dziatalnosci farmaceutycznej oraz przeznaczony jest do
wydawania w ramach waznego zezwolenia na prowadzenie apteki, jezeli ten produkt leczniczy jest albo wydawany
kazdorazowo indywidualnemu pacjentowi na recepte, ktéra niekoniecznie musi by¢ przedlozona juz przed jego
przygotowaniem, albo przygotowany w aptece na podstawie przepisu z farmakopei i przeznaczony do bezposredniego
wydawania pacjentom?

(')  Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311, s. 67).

Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym ztoZony przez Bundesgerichtshof (Niemcy)
w dniu 9 czerwca 2015 r. - Servoprax GmbH/Roche Diagnostics Deutschland GmbH
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Jezyk postgpowania: niemiecki

Sad odsylajacy

Bundesgerichtshof

Strony w postepowaniu gléwnym
Strona skarzgca: Servoprax GmbH

Strona pozwana: Roche Diagnostics Deutschland GmbH

Pytania prejudycjalne

1) Czy strona trzecia musi podda¢ wyréb uzywany do diagnozy in vitro do samokontroli zawarto$ci cukru we krwi, ktory
w panstwie czlonkowskim A (konkretnie w Zjednoczonym Krolestwie) zostal poddany przez wytworce ocenie
zgodnosci na podstawie art. 9 dyrektywy 98/79/WE ('), posiadajacy oznakowanie CE przewidziane w art. 16
i spelniajacy zasadnicze wymogi wymienione w art. 3 i zalaczniku I, ponownej lub uzupelniajacej ocenie zgodnosci na
podstawie art. 9 dyrektywy, zanim wprowadzi do obrotu produkt w panstwie B (konkretnie w Republice Federalnej
Niemiec) w opakowaniach, na ktérych podane sa informacje w jezyku urzedowym panistwa B rézniacym si¢ od jezyka
urzedowego pafistwa A (konkretnie jezyk niemiecki zamiast angielskiego) i do ktérych sa dofaczone instrukcje obstugi
w jezyku urzedowym pafistwa czlonkowskiego B zamiast paistwa cztonkowskiego A?

2) Czy stanowi przy tym réznice, ze dolgczone przez strong trzecig instrukcje uzycia odpowiadajg dostownie

informacjom, ktére wytworca wyrobu uzywa przy sprzedazy w panstwie cztonkowskim B?

(")  Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrobéw medycznych uzywanych
do diagnozy in vitro, Dz.U. L 331, s. 1 zmieniona dyrektywa 2011/100/EU Komisji z dnia 20 grudnia 2011 r., Dz.U. L 341, s. 50.

Odwolanie od postanowienia Sadu (trzecia izba) wydanego w dniu 25 marca 2015 r. w sprawie T-
314/14 Borde i Carbonium/Komisja, wniesione w dniu 10 czerwca 2015 r. przez
Alexandre’a Borde’a i Carbonium
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Whnoszgcy odwolanie: Alexandre Borde i Carbonium SAS (przedstawiciel: A.B.H. Herzberg, Rechtsanwalt)
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